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DIRETORIA COLEGIADA - DICOL
REUNIAO ORDINARIA PUBLICA

ROP 11/2021

ATA DA REUNIAO

A Diretoria Colegiada da Anvisa, presentes o Diretor-Presidente, Antonio Barra Torres, a
Diretora Meiruze Sousa Freitas, a Diretora Cristiane Rose Jourdan Gomes, o Diretor Alex
Machado Campos, o Diretor Substituto Romison Rodrigues Mota, contando ainda com a
presenca do Procurador-Chefe, Fabricio Oliveira Braga, do Ouvidor Substituto, Estévao
Augusto Campos, e da Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, Lilian Nazaré Sadalla
Peres Pimentel, reuniu-se ordinariamente no dia nove de junho de dois mil e vinte e um,
com inicio as nove horas e quarenta e cinco minutos, por videoconferéncia, para deliberar
sobre as matérias a seqguir.

Requerimentos apreciados pela Diretoria Colegiada:

a. ltens mantidos em pauta:
- Foram mantidos em pauta os itens 2.1.1,2.4.1,3.2.1.1 € 3.3.7.1.

b. ltens retirados de pauta:
- Foram retirados de pauta os itens 2.1.5,2.4.5,3.2.1.2,3.2.1.3,3.2.1.4,34.5.1,3452e4.4.21.

c. Requerimento de sigilo:
- Foi acatado o sigilo para o item 3.4.4.1.

I. ASSUNTOS PARA DISCUSSAO E INFORMES:

1.1

- O Diretor-Presidente, Antonio Barra, manifestou o posicionamento da
Presidéncia da Anvisa, no que tange a importancia da adesao da populacao as
campanhas do Programa Nacional de Imunizacdes, sejam elas da Covid-19 ou
das demais vacinas; informou que tem sido observado infelizmente, quando da
disponibilidade da segunda dose das vacinas, em determinadas localidades,
uma procura abaixo do que seria o esperado; ressaltou que as vacinas que
preconizam o uso de uma segunda dose, nao se da a toa — é necessario,
pontuou, que a populacao compareca; relembrou também o uso da mascara, a
preservacao do distanciamento social e um bom padrao de higienizacao em
geral, principalmente das maos, com o uso da agua e sabao, e o uso do alcool
em gel, mesmo depois de vacinados; destacou que a comunicacao social das
Secretarias de Saude dos Estados e Municipios tenham atencao quanto a
possiveis flexibilizacoes das medidas sanitarias, ou seja, enquanto nao ha



noticia de que essas regras sanitarias estejam flexibilizadas, é porque elas
precisam ser mantidas, mesmo para aqueles que ja tiveram a oportunidade de
tomar a segunda dose das vacinas.

1.2

- A Diretora Meiruze Freitas ressaltou a adocao de todas as medidas de
prevencao contra a Covid-19. A Diretora Cristiane Jourdan expressou a sua
vontade, tendo certeza que é a vontade de toda a Anvisa, de reunir e
intensificar a luta crescente na colaboracao que considera fundamental e
determinante no combate a Covid-19, que tantas perdas causou as familias
brasileiras; solidarizou-se com todos e desejou muita fé, esperanca e caminho
a frente. O Diretor Alex Campos aquiesceu com as palavras do Diretor-
Presidente, Antonio Barra, e da Diretora Meiruze Freitas no sentido de se
manter um padrao sanitario coerente com o momento de pandemia, e da
Diretora Cristiane Jourdan, solidarizando-se com todas as familias que de
algum modo foram acometidas ou impactadas pela crise que vivemos. O
Diretor Substituto Romison Mota acompanhou os Diretores nas suas
manifestacoes de pesar pelas vitimas da Covid-19.

1.3

- A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, Lilian Pimentel, informou que foi
recebida sustentacao para o item 3.4.4.1. Conforme publicado na pauta da
Reuniao, a sustentacao foi disponibilizada de forma antecipada a todos os
Diretores para o devido conhecimento. Ela comunicou ainda que o video seria
transmitido no momento da deliberacao da matéria, o que ocorreu na sessao
sigilosa desta Reuniao; esclareceu também que os itens 3.5.1.1 a 3.5.1.6 seriam
apreciados na sessao reservada da Reuniao, haja vista que tiveram sigilo
aprovado na Reuniao Ordinaria Publica n? 10, de 23 de junho de 2020.

Il. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE REGULACAO:
2.1. Abertura de Processo Regulatério:
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Processo: 25351.913228/2021-45
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para Resolugdo de
Diretoria Colegiada sobre a apreciacdo e deliberacdo de recursos
administrativos, em ultima instancia, por meio de Circuito Deliberativo, em
virtude da situacdo de emergéncia em saude publica de importancia nacional
decorrente do surto do novo coronavirus — SARS-CoV-2, na forma do art. 31 da
Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018.
Area: GGREC/DIRE1
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda
Excepcionalidade: Nao é projeto regulatério da Agenda; dispensa de Anélise
de Impacto Regulatério e de Consulta Publica para enfrentamento de situagéao
de urgéncia.
- Mantido em pauta.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-10-de-23-de-junho-de-2020.pdf/view

21.2
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.911210/2021-17

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alteracdo da
Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n® 56, de 8 de outubro de 2014, que
dispbe sobre a Certificacdo de Boas Praticas para a realizacdo de estudos de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de medicamentos e da outras providéncias.
Area: CETER/GGMED/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
Excepcionalidade: Nao é projeto regulatério da Agenda; dispensa de Andlise
de Impacto Regulatério por motivo de baixo impacto e de Consulta Publica por
se mostrar improdutiva, considerando a sua finalidade e os principios da
eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

Deciséo anterior:

- ROP 10/2021 - item 2.1.2 - mantido em pauta.

Os itens 2.1.2, 2.1.3, 2.4.2 e 2.4.3 foram relatados conjuntamente por se
tratar de mesma motivacao.

A Diretora Meiruze Freitas ressaltou inicialmente que se tratavam de
propostas que se alinham com as praticas da Agéncia neste momento de
pandemia, para possibilitar a realizacao de inspecoes remotas, sejam nos
centros que realizam os estudos de biodisponibilidade/bioequivaléncia ou
nos que realizam os estudos de equivaléncia farmacéutica; e proferiu o
Voto n?2 95/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou a Relatora pela proposta de
Resolucao de Diretoria Colegiada que prevé a utilizacao temporaria e
emergencial de mecanismos de inspecao remota em centros de
equivaléncia farmacéutica; considerou que, dado o contexto da pandemia
que causou restricoes no deslocamento por parte dos inspetores as
empresas, tal ferramenta tornou-se necessaria para fins de verificacao do
cumprimento dos requisitos técnicos para habilitacdo, renovacao e
modificacoes pos-habilitacao destes centros.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto da relatora.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.911234/2021-68

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério para alteracdo da
Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n® 67, de 23 de marco de 2016, que
dispde sobre as peticoes de solicitacao de habilitacdo, renovacao de
habilitacao, modificagdes pds-habilitagado, terceirizacdo de ensaio, suspensoes
e cancelamentos de Centros de Equivaléncia Farmacéutica e da outras
providéncias.

Area: CETER/GGMED/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
Excepcionalidade: Nao é projeto regulatério da Agenda; dispensa de Andlise
de Impacto Regulatério por motivo de baixo impacto e de Consulta Publica por
se mostrar improdutiva, considerando a sua finalidade e os principios da


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021
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eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

Deciséao anterior:

-ROP 10/2021 - item 2.1.3 - mantido em pauta.

Os itens 2.1.2, 2.1.3, 2.4.2 e 2.4.3 foram relatados conjuntamente por se
tratar de mesma motivacao.

A Diretora Meiruze Freitas ressaltou inicialmente que se tratavam de
propostas que se alinham com as praticas da Agéncia neste momento de
pandemia, para possibilitar a realizacao de inspecoes remotas, sejam nos
centros que realizam os estudos de biodisponibilidade/bioequivaléncia ou
nos que realizam os estudos de equivaléncia farmacéutica; e proferiu o
Voto n2 95/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou a Relatora pela proposta de
Resolucao de Diretoria Colegiada que prevé a utilizacao temporaria e
emergencial de mecanismos de inspecao remota em centros de
equivaléncia farmacéutica; considerou que, dado o contexto da pandemia
que causou restricoes no deslocamento por parte dos inspetores as
empresas, tal ferramenta tornou-se necessaria para fins de verificacao do
cumprimento dos requisitos técnicos para habilitacao, renovacao e
modificac6es pds-habilitacdo destes centros.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatorio, nos termos do voto da relatora.
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.912598/2021-65
Assunto: Proposta de abertura de processo regulatério que institui critérios e
requisitos excepcionais e temporarios para quantidade de bulas e informacdes
de rotulagem para apresentacdes de medicamentos com destinacao hospitalar.
Area: GQMED/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda
Excepcionalidade: Nao é projeto regulatério da Agenda; dispensa de Anélise
de Impacto Regulatério e de Consulta Publica para enfrentamento de situagéao
de urgéncia.
Deciséao anterior:
- ROP 9/2021 - item 2.1.1 - mantido em pauta.
- ROP 10/2021 - item 2.1.10 - mantido em pauta.
Os itens 2.1.4 e 2.4.4 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. A Diretora Meiruze Freitas enunciou o Voto n?
79/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.
O Diretor Substituto Romison Mota ponderou que, apds mais de um ano
do inicio da pandemia, as areas técnicas e servidores da Anvisa
continuam trabalhando em busca de propostas que visam a simplificacao,
mesmo que de forma excepcional, sempre avaliando a relacao risco
versus beneficio dos procedimentos; tencionou que, por essa
racionalizacao, aumente a oferta de produtos, servicos e medicamentos
necessarios ao combate da Covid-19; julgou que a proposta vai ao
encontro destas ac6es que a Agéncia tem tomado desde o inicio da
pandemia, podendo ser um momento que a Anvisa avalie os
riscos/beneficios para, inclusive, avaliar alteracoes regulatorias no pés-
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pandemia; parabenizou a Relatora e a equipe técnica.

O Diretor Alex Campos cumprimentou a area técnica e a Relatora pela
iniciativa e a qualificou como coerente ao momento vivenciado, com a
mobilizacao que tem sido feita na Anvisa para tornar os meios e os
instrumentos de combate a Covid-19 sempre mais facilitados, conjugando
preocupacées de seguranca do paciente, mas também, de
operacionalizacao e diminuicao de custos do setor regulado; julgou que a
proposta tem mérito especial quando ambienta isso na pandemia, dando
prazo para que se possa observar quais serao os desdobramentos em
face da nova modelagem de bulas e informacoes de rotulagem, uma vez
que, também é um passo de adaptacao tecnologica dos hospitais — em
vista da possibilidade de se utilizar celulares para fazer a coleta do QR
Code e ter acesso as bulas eletronicas; de outro passo, destacou que, em
vista de medicamentos tradicionais ja utilizados nos hospitais, esta
proposta devera ser implementada, ainda que temporariamente, nhum
ambiente controlado; cumprimentou a Diretora Meiruze Freitas por
acolher uma sugestao da area técnica e das conversacoes que
antecederam a elaboracdao da minuta, quanto a possibilidade que os
hospitais recebam ainda nesta fase uma versao impressa da bula, a fim de
que isso fique disponivel em casos especificos, onde os hospitais
possam nao ter uma infraestrutura com condicao de lidar com essa nova
tratativa regulatoria.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou a Diretora Meiruze Freitas e
considerou que a proposta objetiva de forma assertiva diminuir o impacto
das dificuldades enfrentadas quanto a disponibilidade de medicamentos
essenciais ho manejo clinico de pacientes acometidos pela pandemia.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, cumprimentou a Relatora e toda area
técnica e refletiu que é o Diretor da Anvisa ha mais tempo no cargo,
considerando-se Diretor Decano na Diretoria Colegiada; nesta situacao,
ficou feliz de ver os Diretores que assumiram seus cargos posteriormente
a si, estarem perfeitamente integrados, perfeitamente senhores e
senhoras dos temas que se estdo discutindo, o que da muita
tranquilidade e seguranca para as decisoes emitidas pela Diretoria
Colegiada; observou que o quadro de Diretores é bastante heterogéneo, o
que avaliou como muito bom, porque sao mentes pensantes com
arcaboucos de formacao, de pensamento sobre o que esta acontecendo
na atualidade, profundamente diferentes entre si e, portanto, enriquece de
sobremaneira a discussao; ressaltou, fazendo coro ao Diretor Alex
Campos, o compromisso da Agéncia em tornar mais agil, menos
burocratico, o mais informatizado e acessivel possivel toda informacao
que perpassa pelas matérias que sao votadas na Diretoria Colegiada;
julgou que é um esfor¢co que testemunha desde de sua chegada a Anvisa
em agosto de 2019; neste sentido, pontuou, o advento das ferramentas
digitais, como QR Code, é algo que soma celeridade e um rechaco maior a
erros e a eventuais nao entendimentos com perfeicao, com o controle de
estoque e disponibilizacao de produtos; entretanto, sublinhou, temos um
pais continental que, refletindo heterogeneidade do mesmo jeito da
Diretoria Colegiada, nos coloca diante de uma série de diferencas e nem
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todas boas — temos ainda nos rincoes do pais dificuldades de lidar com
recursos digitais, amplos territorios nao estao cobertos por sinais de
internet; julgou que o voto da Relatora contempla, destarte o uso do QR
Code, que havera também a disponibilidade da bula impressa, ademais
trata-se de produtos destinados ao ambiente controlado hospitalar e,
portanto, nao ha o que se falar de transtornos ou problemas para a
populacao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a abertura de
processo regulatério, nos termos do voto da relatora.

Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.907896/2021-33

Assunto: Proposta de abertura de processo regulatdério para alterar a
Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n® 483, de 19 de marco de 2021, que
dispbe, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a
importacao de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como
prioritarios para uso em servigos de saude, em virtude da emergéncia de saude
publica internacional relacionada ao SARSCoV-2.

Area: GGPAF/DIRE5

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda
Excepcionalidade: Nao é projeto regulatério da Agenda; dispensa de Analise
de Impacto Regulatério e de Consulta Publica para enfrentamento de situacéao
de urgéncia.

- Retirado de pauta.

2.2. Analise de Impacto Regulatorio:
N&o houve item a deliberar.

2.3. Consulta Publica:
Nao houve item a deliberar.

2.4. Instrumento Regulatorio:
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Diretor Relator: Antonio Barra Torres

Processo: 25351.913228/2021-45

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre a
apreciacao e deliberagdo de recursos administrativos, em ultima instancia, por
meio de Circuito Deliberativo, em virtude da situacao de emergéncia em saude
publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus -
SARS-CoV-2, na forma do art. 31 da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC
n® 255, de 10 de dezembro de 2018.

Area: GGREC/DIRET1

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda

- Mantido em pauta.
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Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.911210/2021-17

Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada para alterar a
Resolucdo de Diretoria Colegiada n® 56, de 8 de outubro de 2014, que dispde
sobre a Certificacdo de Boas Praticas para a realizacdo de estudos de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de medicamentos e da outras providéncias.
Area: CETER/GGMED/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda

Decis&o anterior:

- ROP 10/2021 - item 2.4.25 - mantido em pauta.

Os itens 2.1.2, 2.1.3, 2.4.2 e 2.4.3 foram relatados conjuntamente por se
tratar de mesma motivacao.

A Diretora Meiruze Freitas ressaltou inicialmente que se tratavam de
propostas que se alinham com as praticas da Agéncia neste momento de
pandemia, para possibilitar a realizacao de inspecoes remotas, sejam nos
centros que realizam os estudos de biodisponibilidade/bioequivaléncia ou
nos que realizam os estudos de equivaléncia farmacéutica; e proferiu o
Voto n? 95/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou a Relatora pela proposta de
Resolucédo de Diretoria Colegiada que prevé a utilizacao temporaria e
emergencial de mecanismos de inspecao remota em centros de
equivaléncia farmacéutica; considerou que, dado o contexto da pandemia
que causou restricoes no deslocamento por parte dos inspetores as
empresas, tal ferramenta tornou-se necessaria para fins de verificacao do
cumprimento dos requisitos técnicos para habilitacdo, renovacao e
modificac6es pds-habilitacdo destes centros.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto da relatora.

Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas

Processo: 25351.911234/2021-68

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para alterar a
Resolucéo de Diretoria Colegiada n® 67, de 23 de marco de 2016, que dispde
sobre as peticoes de solicitacdo de habilitagcdo, renovacdo de habilitacéo,
modificacbes pobs-habilitacdo, terceirizacdo de ensaio, suspensdes e
cancelamentos de Centros de Equivaléncia Farmacéutica e da outras
providéncias.

Area: CETER/GGMED/DIRE2

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda

Deciséao anterior:

- ROP 10/2021 - item 2.4.26 - mantido em pauta.

Os itens 2.1.2, 2.1.3, 2.4.2 e 2.4.3 foram relatados conjuntamente por se
tratar de mesma motivacao.

A Diretora Meiruze Freitas ressaltou inicialmente que se tratavam de
propostas que se alinham com as praticas da Agéncia neste momento de
pandemia, para possibilitar a realizacao de inspecoes remotas, sejam nos
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centros que realizam os estudos de biodisponibilidade/bioequivaléncia ou
nos que realizam os estudos de equivaléncia farmacéutica; e proferiu o
Voto n2 95/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou a Relatora pela proposta de
Resolucao de Diretoria Colegiada que prevé a utilizacao temporaria e
emergencial de mecanismos de inspecao remota em centros de
equivaléncia farmacéutica; considerou que, dado o contexto da pandemia
que causou restricoes no deslocamento por parte dos inspetores as
empresas, tal ferramenta tornou-se necessaria para fins de verificacao do
cumprimento dos requisitos técnicos para habilitacao, renovacao e
modificac6es pds-habilitacdo destes centros.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto da relatora.

244
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Processo: 25351.912598/2021-65
Assunto: Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada que institui critérios e
requisitos excepcionais e temporarios para quantidade de bulas e informacdes
de rotulagem para apresenta¢des de medicamentos com destinacao hospitalar.
Area: GQMED/GGMED/DIRE2
Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da Agenda.
Decisées anteriores:
- ROP 9/2021 - item 2.4.3 - mantido em pauta.
- ROP 10/2021 - item 2.4.31 - mantido em pauta.
Os itens 2.1.4 e 2.4.4 foram relatados conjuntamente por se tratar do
mesmo processo. A Diretora Meiruze Freitas enunciou o Voto n?
79/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.
O Diretor Substituto Romison Mota ponderou que, apds mais de um ano
do inicio da pandemia, as areas técnicas e servidores da Anvisa
continuam trabalhando em busca de propostas que visam a simplificacao,
mesmo que de forma excepcional, sempre avaliando a relacao risco
versus beneficio dos procedimentos; tencionou que, por essa
racionalizacao, aumente a oferta de produtos, servicos e medicamentos
necessarios ao combate da Covid-19; julgou que a proposta vai ao
encontro destas acoes que a Agéncia tem tomado desde o inicio da
pandemia, podendo ser um momento que a Anvisa avalie os
riscos/beneficios para, inclusive, avaliar alteragcées regulatorias no poés-
pandemia; parabenizou a Relatora e a equipe técnica.
O Diretor Alex Campos cumprimentou a area técnica e a Relatora pela
iniciativa e a qualificou como coerente ao momento vivenciado, com a
mobilizacao que tem sido feita na Anvisa para tornar os meios e os
instrumentos de combate a Covid-19 sempre mais facilitados, conjugando
preocupacoes de seguranca do paciente, mas também, de
operacionalizacao e diminuicao de custos do setor regulado; julgou que a
proposta tem mérito especial quando ambienta isso na pandemia, dando
prazo para que se possa observar quais serao os desdobramentos em
face da nova modelagem de bulas e informacoes de rotulagem, uma vez
que, também é um passo de adaptacao tecnolégica dos hospitais — em



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-11.2021/item-2-1-2-2-1-3-2-4-2-e-2-4-3-voto-95-2021-dire2.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy3_of_processos-deliberados-na-9a-reuniao-ordinaria-publica-de-20-de-maio-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-11.2021/item-2-1-4-e-2-4-4-voto-79-2021-dire2.pdf
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vista da possibilidade de se utilizar celulares para fazer a coleta do QR
Code e ter acesso as bulas eletronicas; de outro passo, destacou que, em
vista de medicamentos tradicionais ja utilizados nos hospitais, esta
proposta devera ser implementada, ainda que temporariamente, num
ambiente controlado; cumprimentou a Diretora Meiruze Freitas por
acolher uma sugestao da area técnica e das conversacoes que
antecederam a elaboracao da minuta, quanto a possibilidade que os
hospitais recebam ainda nesta fase uma versao impressa da bula, a fim de
que isso fique disponivel em casos especificos, onde os hospitais
possam nao ter uma infraestrutura com condicao de lidar com essa nova
tratativa regulatoria.

A Diretora Cristiane Jourdan parabenizou a Diretora Meiruze Freitas e
considerou que a proposta objetiva de forma assertiva diminuir o impacto
das dificuldades enfrentadas quanto a disponibilidade de medicamentos
essenciais ho manejo clinico de pacientes acometidos pela pandemia.

O Diretor-Presidente, Antonio Barra, cumprimentou a Relatora e toda area
técnica e refletiu que é o Diretor da Anvisa ha mais tempo no cargo,
considerando-se Diretor Decano na Diretoria Colegiada; nesta situacao,
ficou feliz de ver os Diretores que assumiram seus cargos posteriormente
a si, estarem perfeitamente integrados, perfeitamente senhores e
senhoras dos temas que se estdo discutindo, o que da muita
tranquilidade e seguranca para as decisoes emitidas pela Diretoria
Colegiada; observou que o quadro de Diretores é bastante heterogéneo, o
que avaliou como muito bom, porque sao mentes pensantes com
arcaboucos de formacao, de pensamento sobre o que esta acontecendo
na atualidade, profundamente diferentes entre si e, portanto, enriquece de
sobremaneira a discussao; ressaltou, fazendo coro ao Diretor Alex
Campos, o compromisso da Agéncia em tornar mais agil, menos
burocratico, o mais informatizado e acessivel possivel toda informacao
que perpassa pelas matérias que sao votadas na Diretoria Colegiada;
julgou que é um esfor¢co que testemunha desde de sua chegada a Anvisa
em agosto de 2019; neste sentido, pontuou, o advento das ferramentas
digitais, como QR Code, é algo que soma celeridade e um rechaco maior a
erros e a eventuais nao entendimentos com perfeicao, com o controle de
estoque e disponibilizacao de produtos; entretanto, sublinhou, temos um
pais continental que, refletindo heterogeneidade do mesmo jeito da
Diretoria Colegiada, nos coloca diante de uma série de diferencas e nem
todas boas — temos ainda nos rincées do pais dificuldades de lidar com
recursos digitais, amplos territérios nao estao cobertos por sinais de
internet; julgou que o voto da Relatora contempla, destarte o uso do QR
Code, que havera também a disponibilidade da bula impressa, ademais
trata-se de produtos destinados ao ambiente controlado hospitalar e,
portanto, nao ha o que se falar de transtornos ou problemas para a
populacao.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, APROVAR a Resolucao
de Diretoria Colegiada, nos termos do voto da relatora.



Diretor Relator: Alex Machado Campos

Processo: 25351.907896/2021-33

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para alterar a
Resolucédo de Diretoria Colegiada n® 483, de 19 de marco de 2021, que dispde,
de forma extraordinaria e temporaria, sobre 0s requisitos para a importacdo de
dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como prioritarios
para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARSCoV-2.

Area: GGPAF/DIRES5

Agenda Regulatoria 2021-2023: Nao é projeto regulatorio da Agenda.

- Retirado de pauta.

2.5. Outros Assuntos de Regulacao:
N&o houve item a deliberar.

. JULGAMENTO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS:
3.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
3.2.1 Assuntos da GGMED

3.2.1.1
Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas
Recorrente: EMS S/A
CNPJ: 57.507.378/0003-65
Processo: 25351.725807/2012-53
Expediente: 4081528/20-9
Area: CRES1/GGREC
Decisbées anteriores:
- SJO n? 39/2020, realizada em 21/10/2020, item 2.1.11. Aresto n® 1.395, de
21/10/2020, publicado no D.O.U n°® 203, em 22/10/2020.
-SJOn? 10/2021, realizada em 31/3/2021, item 3.1.1.
- Mantido em pauta.

3.2.1.2
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 33.408.105/0001-33
Processo: 25000.012862/92-06
Expediente: 0049340/21-6
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n?® 44/2020, realizada em 2/12/2020, item 2.1.12. Aresto n° 1.403, de
2/12/2020, publicado no D.O.U n® 231, de 3/12/2020.
-SJO n? 3/2021, realizada em 3/2/2021, item 3.1.2.
- Retirado de pauta.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.395-de-21-de-outubro-de-2020-284439495
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-10a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-44a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/servlet/INPDFViewer?jornal=515&pagina=155&data=03/12/2020&captchafield=firstAccess
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view

3.21.3
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 33.408.105/0001-33
Processo: 25000.012859/92-93
Expediente: 0049809/21-2
Area: CRES1/GGREC
Decisbées anteriores:
- SJO n?® 44/2020, realizada em 2/12/2020, item 2.1.18. Aresto n° 1.403, de
2/12/2020, publicado no D.O.U n® 231, de 3/12/2020.
-SJO n® 3/2021, realizada em 3/2/2021, item 3.1.1.
- Retirado de pauta.

3.214
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: Greenpharma Quimica e Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 33.408.105/0001-33
Processo: 25000.012864/92
Expediente: 0049259/21-1
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n? 44/2020, realizada em 2/12/2020, item 2.1.13. Aresto n? 1.403, de
2/12/2020, publicado no D.O.U n® 231, de 3/12/2020.
-SJO n?4/2021, realizada em 10/2/2021, item 3.1.4.
- Retirado de pauta.

3.2.5. Assuntos da GGALI

3.251
Diretora Relatora: Meiruze Sousa Freitas
Recorrente: NP Zdrovit Brasil importagdo, comércio e distribuicao de produtos
farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 09.398.296/0001-15
Processo: 25351.381810/2019-15
Expediente: 3318909/20-3
Area: CRES3/GGREC
Decisbes anteriores:
- SJO n® 34/2020, realizada em 26 e 27/8/2020, item 2.3.14. Aresto n° 1.387, de
27/8/2020, publicado no D.O.U n® 166, em 28/8/2020.
-SJO n®41/2020, realizada em 11/11/2020, item 3.3.2.
- ROP 10/2021 - item 3.2.5.1 - mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora— Voto n®
81/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

3.3. DIRETORA: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-44a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/servlet/INPDFViewer?jornal=515&pagina=155&data=03/12/2020&captchafield=firstAccess
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-3a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-44a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/servlet/INPDFViewer?jornal=515&pagina=155&data=03/12/2020&captchafield=firstAccess
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-4o-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-34a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.387-de-27-de-agosto-de-2020-274644969
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-41a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-11.2021/item-3-2-5-1-voto-81-2021-dire2.pdf

3.3.1 Assuntos da GGMED

3.3.1.1
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Belfar Ltda.
CNPJ: 18.324.343/0001-77
Processo: 25351.192381/2002-65
Expediente: 4447057/20-6
Area: CRES1/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 17/2020, realizada em 29/4/2020, item 2.1.8. Aresto n® 1.362, de
30/4/2020, publicado no D.O.U n® 83, em 4/5/2020.
-SJO n® 8/2021, realizada em 19/3/2021, item 3.1.1.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora— Voto n®
122/2021/SEI/DIRE3/Anvisa. A Diretora Meiruze Freitas declarou-se
impedida na votacao.

3.3.1.2
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.018610/2003-61
Expediente: 4071944/20-0
Area: CRES1/GGREC
Decisbes anteriores:
- SJO n? 38/2020, realizada em 7/10/2020, item 2.1.10. Aresto n? 1.394, de
7/10/2020, publicado no D.O.U n® 194, em 8/10/2020.
-SJO n?45/2020, realizada em 9/12/2020, item 3.1.3.
Os itens 3.3.1.2 e 3.3.1.3 foram relatados conjuntamente por se tratar da
mesma recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora— Voto n?
123/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.3.13
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Geolab Industria Farmacéutica S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04
Processo: 25351.018610/2003-61
Expediente: 4071785/20-9
Area: CRES1/GGREC
Decisbées anteriores:
- SJO n? 38/2020, realizada em 7/10/2020, item 2.1.9. Aresto n°® 1.394, de
7/10/2020, publicado no D.O.U n® 194, em 8/10/2020.
-SJO n?45/2020, realizada em 9/12/2020, item 3.1.2.
Os itens 3.3.1.2 e 3.3.1.3 foram relatados conjuntamente por se tratar da
mesma recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-17a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.362-de-30-de-abril-de-2020-254927473
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-11.2021/item-3-3-1-1-voto-122-2021-dire3.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-38a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.google.com/search?q=Aresto+n%C2%B01.394&rlz=1C1GCEU_pt-BRBR904BR904&sxsrf=ALeKk00K8HaPLATsx1vvD1LmbYJti19m0Q%3A1622153424986&ei=0BiwYIrLO8at5OUP5O2w2AY&oq=Aresto+n%C2%B01.394&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAM6BwgjEOoCECdQ5BFYqytguT5oAXAAeACAAYcKiAGsDJIBBzItMS43LTGYAQCgAQGgAQKqAQdnd3Mtd2l6sAEKwAEB&sclient=gws-wiz&ved=0ahUKEwiK86q18OrwAhXGFrkGHeQ2DGsQ4dUDCA4&uact=5
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-45a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-11.2021/item-3-3-1-2-e-3-3-1-3-voto-123-2021-dire3.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-38a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.google.com/search?q=Aresto+n%C2%B01.394&rlz=1C1GCEU_pt-BRBR904BR904&sxsrf=ALeKk00K8HaPLATsx1vvD1LmbYJti19m0Q%3A1622153424986&ei=0BiwYIrLO8at5OUP5O2w2AY&oq=Aresto+n%C2%B01.394&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAM6BwgjEOoCECdQ5BFYqytguT5oAXAAeACAAYcKiAGsDJIBBzItMS43LTGYAQCgAQGgAQKqAQdnd3Mtd2l6sAEKwAEB&sclient=gws-wiz&ved=0ahUKEwiK86q18OrwAhXGFrkGHeQ2DGsQ4dUDCA4&uact=5
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-45a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view

PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto da relatora— Voto n®
123/2021/SEI/DIRE3/Anvisa.

3.3.7. Assuntos da GGTAB

3.3.71
Diretora Relatora: Cristiane Rose Jourdan Gomes
Recorrente: Quality in Tabacos Industria e Comércio de Cigarros e Importacao
e Exportacédo Ltda.
CNPJ: 11.816.308/0001-26
Processo: 25069.699897/2015-14
Expediente: 4540638/20-3
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n? 43/2020, realizada em 25/11/2020, item 2.3.4. Aresto n? 1.402, de
25/11/2020, publicado no D.O.U n® 226, de 26/11/2020.
-SJO n?2/2021, realizada em 27/1/2021, item 3.3.2.
- Mantido em pauta.

3.4.DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
3.4.4 Assuntos da GHCOS

3441
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Bio Scientific industria de cosméticos Ltda. EPP
CNPJ: 04.552.888/0001-26
Processo: 25351.150503/2019-94
Expediente: 3849506/20-7
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n? 37/2020, realizada em 30/9/2020, item 2.2.7. Aresto n® 1.393, de
30/9/2020, publicado no D.O.U n®° 190, em 2/10/2020.
-SJO n?4/2021, realizada em 10/2/2021, item 3.2.2.
- ROP 10/2021 - item 3.4.4.1 - mantido em pauta.
O item foi apreciado em sessao reservada da reuniao.
A Diretoria Colegiada tomou conhecimento da sustentacdo da Sra. Talita
Maria de Jesus, representante da recorrente.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E DAR
PARCIAL PROVIMENTO ao recurso, com o retorno do processo a area
técnica para fins de reavaliacido da medida preventiva, em especial,
quanto a necessidade de manutencao do recolhimento, nos termos do
voto do relator — Voto n? 142/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

3.4.5. Assuntos da GGALI


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-11.2021/item-3-3-1-2-e-3-3-1-3-voto-123-2021-dire3.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-43a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.402-de-25-de-novembro-de-2020-290345002
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/viewhttps:/www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-37a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.393-de-30-de-setembro-de-2020-280799225
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-4o-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021

3451
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Nestlé Brasil Ltda.
CNPJ: 60.409.075/0001-52
Processo: 25351.035082/2016-60
Expediente: 3220186/20-3
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n? 33/2020, realizada em 19/8/2020, item 2.3.5. Aresto n® 1.384, de
19/8/2020, publicado no DOU n® 61, de 21/8/2020.
- SJO n® 39/2020, realizada em 21/10/2020, item 3.3.2.
- ROP 22/2020 - item 3.5.5.1 - mantido em pauta.
- ROP 23/2020 - item 3.5.5.1 - retirado de pauta.
- ROP 5/2021 - item 3.4.5.1 - retirado de pauta.
- ROP 10/2021 - item 3.4.5.1 - mantido em pauta.
- Retirado de pauta por expressa desisténcia da recorrente.

3.45.2
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Nestlé Brasil Ltda.
CNPJ: 60.409.075/0001-52
Processo: 25351.035082/2016-60
Expediente: 3222465/20-7
Area: CRES3/GGREC
Decisbes anteriores:
- SJO n? 33/2020, realizada em 19/8/2020, item 2.3.5. Aresto n® 1.384, de
19/8/2020, publicado no DOU n® 61, de 21/8/2020.
-SJO n? 39/2020, realizada em 21/10/2020, item 3.3.2.
- ROP 22/2020 - item 3.5.5.2 - mantido em pauta.
- ROP 23/2020 - item 3.5.5.2 - retirado de pauta.
- ROP 5/2021 - item 3.4.5.2 - retirado de pauta.
- ROP 10/2021 - item 3.4.5.2 - mantido em pauta.
- Retirado de pauta por expressa desisténcia da recorrente.

3.4.5.3
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Vida Forte Industria e Comércio de Produtos Naturais
CNPJ: 07.455.576/0001-92
Processo: 25351.089674/2019-12
Expediente: 0037587/21-0
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
- SJO n® 42/2020, realizada em 18/11/2020, item 2.3.4. Aresto n° 1.400, de
18/11/2020, publicado no D.O.U n® 221, de 19/11/2020.
-SJO n? 2/2021, realizada em 27/1/2021, item 3.3.3.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator— Voto n®
161/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-33a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.384-de-19-de-agosto-de-2020-273467317
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-22-de-1o-de-dezembro-de-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-23-de-15-e-16-de-dezembro-de-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-25-de-marco-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-33a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.384-de-19-de-agosto-de-2020-273467317
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-39a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-22-de-1o-de-dezembro-de-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-23-de-15-e-16-de-dezembro-de-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-25-de-marco-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2020/ata-da-42a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2020.pdf/view
https://www.google.com/search?q=Aresto+n%C2%B01.400&rlz=1C1GCEU_pt-BRBR904BR904&oq=Aresto+n%C2%B01.400&aqs=chrome.0.69i59.994j0j7&sourceid=chrome&ie=UTF-8
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2021/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-ordinaria.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/votos/2021/copy2_of_rop-11.2021/item-3-4-5-3-voto-161-2021-dire5.pdf

3.5. DIRETOR: ROMISON RODRIGUES MOTA

3.5.1 Assuntos da GGMED

3.5.1

3.5.1

.1 Retorno de vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas

Diretora Relatora a época: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Azidus Brasil Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Ltda.

CNPJ: 07.743.272/0001-20

Processo: 25351.432797/2016-14

Expediente: 0594835/19-5 (22 instancia)

Area: CRES1/GGREC

Decisbées anteriores:

-SJO n® 8/2019, de 8/5/2019 — item 2.1.20 (expediente 467749/18-8) - Aresto n°
1.277, de 24/5/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 100, de
27/5/2019.

-SJE n° 2/2019 , realizada em 20/9/2019, item 3.1.1.

- ROP _10/2020 - item 3.2.1.1 - apreciado na sessdo reservada da Reunigo.
Concedida vista ao Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra.

- ROP 15/2020 - item 3.2.1.1 - mantido em pauta.

- ROP _16/2020 - item 3.2.1.1 - apreciado na sessdo reservada da Reunigo.
Concedida vista a Diretora Substituta Meiruze Freitas.

- ROP 4/2021 - item 3.5.1.1 - mantido em pauta.

- ROP 5/2021 - item 3.5.1.1 - retirado de pauta.

- ROP 10/2021 - item 3.5.1.1 - mantido em pauta.

Os itens 3.5.1.1 a 3.5.1.6 foram relatados conjuntamente.

Os itens foram apreciados em sessao reservada da reuniao.
Acompanharam a reuniao, como ouvintes, as Sras. Danielle Bittencourt
Cruz e Luciana Ferrara, representantes da empresa Azidus Brasil
Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Ltda.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencidos a Diretora Relatora
Alessandra Soares e o Diretor-Presidente, Antonio Barra, nos termos do
voto da Diretora Meiruze Freitas — Voto n2 51/2021/SEI/DIRE2/Anvisa:

) CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao recurso de expediente n2
0594835/19-5; e

) CONHECER E DAR PROVIMENTO aos recursos de expedientes

n°S 0341483/19-3, 0341453/19-1, 0569598/19-8, 1970708/19-8, 1963583/19-4
e 0632490/19-8, determinando que a Geréncia Geral de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos (GGMED) notifique as recorrentes: Germed
Farmacéutica Ltda., Blau Farmacéutica S.A. e Uniao Quimica
Farmacéutica Nacional S/A para apresentar, em até 30 (trinta) dias,
cronograma de adequacao aos seus processos, por meio de assinatura
de Termo de Compromisso a ser elaborado pela GGMED e aprovado pela
Diretoria Colegiada da Anvisa.

.2 Retorno de vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas

Diretora Relatora a época: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-da-ggrec.pdf
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.277-de-24-de-maio-de-2019-133125306
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-extraordinaria-da-ggrec-2019.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-10-de-23-de-junho-de-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-15-de-18-de-agosto-de-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-16-de-26-de-agosto-de-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/processos-deliberados-na-4a-reuniao-ordinaria-de-11-de-marco-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-25-de-marco-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021

3.5.1

Processo: 25351.177317/2012-91

Expediente: 1970708/19-8

Area: CRES1/GGREC

Decisées anteriores:

-ROP 12/2019 - item 3.4.1.1 (expediente 0477758/18-1)

- SJO n® 14/2019, de 26/6/2019 — item 2.1.1 - Aresto n° 1.287, de 9/7/2019,
publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 133, de 12/7/2019.

-SJO n®25/2019 , realizada em 6/9/2019, item 3.1.1.

- ROP _10/2020 - item 3.2.1.2 - apreciado na sessdo reservada da Reunigo.
Concedida vista ao Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra.

- ROP 15/2020 - item 3.2.1.2 - mantido em pauta.

- ROP _16/2020 - item 3.2.1.2 - apreciado na sessdo reservada da Reunigo.
Concedida vista a Diretora Substituta Meiruze Freitas.

- ROP 4/2021 - item 3.5.1.2 - mantido em pauta.

- ROP 5/2021 - item 3.5.1.2 - retirado de pauta.

- ROP 10/2021 - item 3.5.1.2 - mantido em pauta.

Os itens 3.5.1.1 a 3.5.1.6 foram relatados conjuntamente.

Os itens foram apreciados em sessao reservada da reuniao.
Acompanharam a reuniao, como ouvintes, as Sras. Danielle Bittencourt
Cruz e Luciana Ferrara, representantes da empresa Azidus Brasil
Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Ltda.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencidos a Diretora Relatora
Alessandra Soares e o Diretor-Presidente, Antonio Barra, nos termos do
voto da Diretora Meiruze Freitas — Voto n2 51/2021/SEI/DIRE2/Anvisa:

) CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao recurso de expediente n®
0594835/19-5; e

) CONHECER E DAR PROVIMENTO aos recursos de expedientes

n°S 0341483/19-3, 0341453/19-1, 0569598/19-8, 1970708/19-8, 1963583/19-4
e 0632490/19-8, determinando que a Geréncia Geral de Medicamentos e
Produtos Biologicos (GGMED) notifigue as recorrentes: Germed
Farmacéutica Ltda., Blau Farmacéutica S.A. e Uniao Quimica
Farmacéutica Nacional S/A para apresentar, em até 30 (trinta) dias,
cronograma de adequacao aos seus processos, por meio de assinatura
de Termo de Compromisso a ser elaborado pela GGMED e aprovado pela
Diretoria Colegiada da Anvisa.

.3 Retorno de vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas

Diretora Relatora a época: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ: 58.430.828/0001-60

Processo: 25351.647830/2012-17

Expediente: 0341483/19-3

Area: CRES1/GGREC

Decisées anteriores:

- SJO n® 2/2019, de 27/2/2019 — item 2.2.5 (extrato 0477574/18-1) - Aresto n°
1.256, de 11/3/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n® 48, de
12/3/2019;

-SJOn® 12/2019 , realizada em 5/6/2019, item 3.1.2.

- ROP 10/2020 - item 3.2.1.3 - apreciado na sessédo reservada da Reunigo.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2019/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-12-de-14-de-maio-de-2019/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-14a-sessao-de-julgamento-ordinaria-da-ggrec-de-2019.pdf
http://www.in.gov.br/web/dou/-/aresto-n-1.287-de-9-de-julho-de-2019-191919209
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-25a-sessao-de-julgamento-ordinario-da-ggrec-de-2019.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-10-de-23-de-junho-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-15-de-18-de-agosto-de-2020.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-16-de-26-de-agosto-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/processos-deliberados-na-4a-reuniao-ordinaria-de-11-de-marco-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-25-de-marco-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-da-ggrec-de-2019.pdf
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1-256-de-11-de-marco-de-2019-66545410
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-da-ggrec-de-2019.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-10-de-23-de-junho-de-2020.pdf/view

3.5.1

Concedida vista ao Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra.

- ROP 15/2020 - item 3.2.1.3 - mantido em pauta.

- ROP 16/2020 - item 3.2.1.3 - apreciado na sessdo reservada da Reunigo.
Concedida vista a Diretora Substituta Meiruze Freitas.

- ROP 4/2021 - item 3.5.1.3 - mantido em pauta.

- ROP 5/2021- item 3.5.1.3 - retirado de pauta.

- ROP 10/2021 - item 3.5.1.3 - mantido em pauta.

Os itens 3.5.1.1 a 3.5.1.6 foram relatados conjuntamente.

Os itens foram apreciados em sessao reservada da reunido.
Acompanharam a reuniao, como ouvintes, as Sras. Danielle Bittencourt
Cruz e Luciana Ferrara, representantes da empresa Azidus Brasil
Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Ltda.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencidos a Diretora Relatora
Alessandra Soares e o Diretor-Presidente, Antonio Barra, nos termos do
voto da Diretora Meiruze Freitas — Voto n2 51/2021/SEI/DIRE2/Anvisa:

) CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao recurso de expediente n2
0594835/19-5; e

) CONHECER E DAR PROVIMENTO aos recursos de expedientes

n°S 0341483/19-3, 0341453/19-1, 0569598/19-8, 1970708/19-8, 1963583/19-4
e 0632490/19-8, determinando que a Geréncia Geral de Medicamentos e
Produtos Biolégicos (GGMED) notifique as recorrentes: Germed
Farmacéutica Ltda., Blau Farmacéutica S.A. e Uniao Quimica
Farmacéutica Nacional S/A para apresentar, em até 30 (trinta) dias,
cronograma de adequacao aos seus processos, por meio de assinatura
de Termo de Compromisso a ser elaborado pela GGMED e aprovado pela
Diretoria Colegiada da Anvisa.

.4 Retorno de vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas

Diretora Relatora a época: Alessandra Bastos Soares

Recorrente: Blau Farmacéutica S.A

CNPJ: 58.430.828/0001-60

Processo: 25351.003478/2013-81

Expedientes: 0341453/19-1 e 0569598/19-8 (22 instancia)

Area: CRES1/GGREC

Decisbées anteriores:

- SJO n® 2/2019v, de 27/2/2019 — item 2.2.5 (extrato 0477574/18-1) - Aresto n®
1.256, de 11/3/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 48, de
12/3/2019.

-SJO n®8/2019, de 10/5/2019 — item 2.1.5 (0407627/18-3) - Aresto n° 1.277, de
24/05/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 100, de 27/05/2019;
-SJOn® 12/2019 , realizada em 5/6/2019, item 3.1.3.

-SJOn? 19/2019, realizada em 31/7/2019, item 3.1.2.

- ROP _10/2020 - item 3.2.1.3 - apreciado na sessdo reservada da Reunigo.
Concedida vista ao Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra.

- ROP 15/2020 - item 3.2.1.4 - mantido em pauta.

- ROP _16/2020 - item 3.2.1.4 - apreciado na sessdo reservada da Reunigo.
Concedida vista a Diretora Substituta Meiruze Freitas.

- ROP 4/2021 - item 3.5.1.4 - mantido em pauta.

- ROP 5/2021 - item 3.5.1.4 - retirado de pauta.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-15-de-18-de-agosto-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-16-de-26-de-agosto-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/processos-deliberados-na-4a-reuniao-ordinaria-de-11-de-marco-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-5-de-25-de-marco-de-2021.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy4_of_processos-deliberados-na-10a-reuniao-ordinaria-publica-de-26-de-maio-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-2a-sessao-de-julgamento-da-ggrec-de-2019.pdf
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1-256-de-11-de-marco-de-2019-66545410
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-8a-sessao-de-julgamento-da-ggrec.pdf
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/aresto-n-1.277-de-24-de-maio-de-2019-133125306
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-12a-sessao-de-julgamento-da-ggrec-de-2019.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/recursos-administrativos/2a-instancia/atas/2019/ata-da-19a-sessao-de-julgamento-ordinario-da-ggrec-2019.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-10-de-23-de-junho-de-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/reunioes-publicas-ordinarias/2020/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-15-de-18-de-agosto-de-2020.pdf/view
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- ROP 10/2021 - item 3.5.1.4 - mantido em pauta.

Os itens 3.5.1.1 a 3.5.1.6 foram relatados conjuntamente.

Os itens foram apreciados em sessao reservada da reunido.
Acompanharam a reuniao, como ouvintes, as Sras. Danielle Bittencourt
Cruz e Luciana Ferrara, representantes da empresa Azidus Brasil
Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Ltda.

- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencidos a Diretora Relatora
Alessandra Soares e o Diretor-Presidente, Antonio Barra, nos termos do
voto da Diretora Meiruze Freitas — Voto n? 51/2021/SEI/DIRE2/Anvisa:

) CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao recurso de expediente n®
0594835/19-5; e

) CONHECER E DAR PROVIMENTO aos recursos de expedientes

n°S 0341483/19-3, 0341453/19-1, 0569598/19-8, 1970708/19-8, 1963583/19-4
e 0632490/19-8, determinando que a Geréncia Geral de Medicamentos e
Produtos Biolégicos (GGMED) notifique as recorrentes: Germed
Farmacéutica Ltda., Blau Farmacéutica S.A. e Uniao Quimica
Farmacéutica Nacional S/A para apresentar, em até 30 (trinta) dias,
cronograma de adequacao aos seus processos, por meio de assinatura
de Termo de Compromisso a ser elaborado pela GGMED e aprovado pela
Diretoria Colegiada da Anvisa.

3.5.1.5 Retorno de vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas
Diretora Relatora a época: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Germed Farmacéutica Ltda.
CNPJ: 45.992.062/0001-65
Processo: 25351.382555/2009-74
Expediente: 0632490/19-8
Area: CRES1/GGREC
Decisbées anteriores:
- ROP 3/2019, item 3.2.6.2 (expediente 0482568/18-3) - apreciado na sessao
reservada da Reunigo. Concedida vista ao Diretor Fernando Mendes.
-ROP 10/2019, item 3.2.6.1 (expediente 0482568/18-3).
- SJO n? 10/2019, de 22/5/2019 — item 2.1.12 (expediente 0482568/18-3) -
Aresto n° 1.282, de 17/6/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n®
116, de 18/6/2019.
-SJOn®22/2019 , realizada em 21 e 22/8/2019, item 3.1.1.
- ROP _10/2020 - item 3.2.1.5 - apreciado na sessdo reservada da Reunigo.
Concedida vista ao Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra.
- ROP 15/2020 - item 3.2.1.5 - mantido em pauta.
- ROP _16/2020 - item 3.2.1.5 - apreciado na sessdo reservada da Reunigo.
Concedida vista a Diretora Substituta Meiruze Freitas.
- ROP 4/2021 - item 3.5.1.5 - mantido em pauta.
- ROP 5/2021 - item 3.5.1.5 - retirado de pauta.
- ROP 10/2021 - item 3.5.1.5 - mantido em pauta.
Os itens 3.5.1.1 a 3.5.1.6 foram relatados conjuntamente.
Os itens foram apreciados em sessao reservada da reuniao.
Acompanharam a reuniao, como ouvintes, as Sras. Danielle Bittencourt
Cruz e Luciana Ferrara, representantes da empresa Azidus Brasil
Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Ltda.
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- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencidos a Diretora Relatora
Alessandra Soares e o Diretor-Presidente, Antonio Barra, nos termos do
voto da Diretora Meiruze Freitas — Voto n? 51/2021/SEI/DIRE2/Anvisa:

) CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao recurso de expediente n2
0594835/19-5; e

) CONHECER E DAR PROVIMENTO aos recursos de expedientes

n°S 0341483/19-3, 0341453/19-1, 0569598/19-8, 1970708/19-8, 1963583/19-4
e 0632490/19-8, determinando que a Geréncia Geral de Medicamentos e
Produtos Biolégicos (GGMED) notifique as recorrentes: Germed
Farmacéutica Ltda., Blau Farmacéutica S.A. e Uniao Quimica
Farmacéutica Nacional S/A para apresentar, em até 30 (trinta) dias,
cronograma de adequacao aos seus processos, por meio de assinatura
de Termo de Compromisso a ser elaborado pela GGMED e aprovado pela
Diretoria Colegiada da Anvisa.

3.5.1.6 Retorno de vista da Diretora Meiruze Sousa Freitas
Diretora Relatora a época: Alessandra Bastos Soares
Recorrente: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.
CNPJ: 60.665.981/0001-18
Processo: 25351.183524/2011-77
Expediente: 1963583/19-4 (22 instancia)
Area: CRES1/GGREC
Decisbées anteriores:
- ROP 11/2019, item 3.1.1.1 (expediente 0476851/18-5) - apreciado na sessdo
reservada da Reuniao.
-SJOn® 14/2019, de 26/6/2019 — item 2.1.7 (expediente 0476851/18-5) - Aresto
n® 1.287, de 9/7/2019, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 133, de
12/7/2019.
-SJE n° 3/2019 , realizada em 18/10/2019, item 3.1.1.
- ROP 1/2020 - item 3.2.1.2 - mantido em pauta.
- ROP 2/2020 - item 3.2.1.1 - retirado de pauta.
- ROP _10/2020 - item 3.2.1.6 - apreciado na sessdo reservada da Reunigo.
Concedida vista ao Diretor-Presidente Substituto, Antonio Barra.
- ROP 15/2020 - item 3.2.1.6 - mantido em pauta.
- ROP _16/2020 - item 3.2.1.6 - apreciado na sessdo reservada da Reunigo.
Concedida vista a Diretora Substituta Meiruze Freitas.
- ROP 4/2021 - item 3.5.1.6 - mantido em pauta.
- ROP 5/2021 - item 3.5.1.6 - retirado de pauta.
- ROP 10/2021 - item 3.5.1.6 - mantido em pauta.
Os itens 3.5.1.1 a 3.5.1.6 foram relatados conjuntamente.
Os itens foram apreciados em sessao reservada da reuniao.
Acompanharam a reuniao, como ouvintes, as Sras. Danielle Bittencourt
Cruz e Luciana Ferrara, representantes da empresa Azidus Brasil
Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Ltda.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por maioria, vencidos a Diretora Relatora
Alessandra Soares e o Diretor-Presidente, Antonio Barra, nos termos do
voto da Diretora Meiruze Freitas — Voto n2 51/2021/SEI/DIRE2/Anvisa:
) CONHECER E NEGAR PROVIMENTO ao recurso de expediente n2
0594835/19-5; e
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) CONHECER E DAR PROVIMENTO aos recursos de expedientes

n°S 0341483/19-3, 0341453/19-1, 0569598/19-8, 1970708/19-8, 1963583/19-4
e 0632490/19-8, determinando que a Geréncia Geral de Medicamentos e
Produtos Biolégicos (GGMED) notifique as recorrentes: Germed
Farmacéutica Ltda., Blau Farmacéutica S.A. e Uniao Quimica
Farmacéutica Nacional S/A para apresentar, em até 30 (trinta) dias,
cronograma de adequacao aos seus processos, por meio de assinatura
de Termo de Compromisso a ser elaborado pela GGMED e aprovado pela
Diretoria Colegiada da Anvisa.

3.5.2 Assuntos da GGFIS

3.5.21
Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota
Recorrente: In Dermo Industria e Comércio Ltda.
CNPJ: 02.228.548/0001-19
Processo: 25351.130061/2007-26
Expediente: 2288734/20-2
Area: CRES2/GGREC
Decisbées anteriores:
- SJO n? 7/2020, realizada no dia 13/2/2020, item 2.2.23. Aresto n° 1.345, de
14/2/2020, publicado no D.O.U n® 33, de 17/2/2020.
- SJO n® 3/2021, realizada no dia 3/2/2021, item 3.2.3.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, CONHECER E NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, nos termos do voto do relator— Voto n®
123/2021/SEI/DIRE4/Anvisa.

IV. JULGAMENTO DE EFEITO SUSPENSIVO:
4.4. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
4.4.2. Assuntos da GGFIS

44.21
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Mercadolivre.com Atividades de Internet Ltda.
CNPJ: 03.361.252/0001-34
Processos: 25351.931038/2019-95 (SEI); 25351.445412/2019-34 (Datavisa) e
25351.436327/2021-08 (Datavisa).
Expediente Efeito Suspensivo: 0941024/21-4
Expediente Recurso: 1748513/21
Area: CRES2/GGREC
Deciséo anterior:
- ROP 10/2021 - item 4.4.2.1 - mantido em pauta.
- Retirado de pauta.
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4.4.9. Assuntos da GGTPS

4.49.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda.
CNPJ: 61.100.004/0001-36
Processos: 25351.435184/2020-28 (Datavisa); 25351.912833/2021-07 (SEI)
Expediente Efeito Suspensivo: 1490419/21-7
Expediente Recurso: 1490419/21-7
Area: CRES3/GGREC
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, MANTER o efeito
suspensivo do expediente n21490419/21-7,nos termos do votodo
relator — Voto n? 162/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

V. REVISAO DE ATO:
5.1. DIRETOR: ANTONIO BARRA TORRES
5.1.2. Assuntos da GGFIS

5.1.2.1
Diretor Relator: Antonio Barra Torres
Recorrente: Fundagéo Ataulpho de Paiva (FAP)
CNPJ: 07.575.651/0001-59
Processos: 25351.094062/2020-77 (Datavisa); 25351.925345/2019-37 (SEI)
Expediente: 430792/20-5
Area: CRES2/GGREC
Decis&o anterior:
-ROP 21/2019 - item 4.1.1.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, IMPROCEDENTE o

pedido de revisao,nos termos do votodo relator - Voto n?
53/2021/SEI/DIRE1/Anvisa.

5.2. DIRETORA: MEIRUZE SOUSA FREITAS
5.2.3. Assuntos da GGPAF

5.2.3.1
Diretora Relatora: Meiruze de Sousa Freitas
Recorrente: Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre
CNPJ: 92.815.000/0001-68
Processos: 25351.166812/2021-09 (Datavisa); 25351.936966/2020-80 (SEI)
Expediente: 0938568/21-3
Area: GGREC
Decisao anterior:
-CD 1.151/2020, de 28/12/2020.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, pela IMPROCEDENCIA
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do pedido de revisao,nos termos do votoda relatora — Voto n?
91/2021/SEI/DIRE2/Anvisa.

5.4. DIRETOR: ALEX MACHADO CAMPOS
5.4.9. Assuntos da GGTPS

5.4.9.1
Diretor Relator: Alex Machado Campos
Recorrente: Yin’s Brasil Comércio Internacional Ltda.
CNPJ: 02.462.686/0001-68
Processos: 25351.330664/2020-01 (Datavisa); 25351.906111/2021-13 (SEI)
Expediente: 1073851/21-4
Area: CRES3/GGREC
Decisées anteriores:
-CD 217/2021, de 12/3/2021.
- ROP 10/2021 - item 5.4.9.1 - mantido em pauta.
- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO CONHECER do
pedido de revisao, por exaurimento da esfera administrativa,nos termos
do voto do relator— Voto n?149/2021/SEI/DIRE5/Anvisa.

VI. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO:
Nao houve item a deliberar.

VI. RECOMENDAGCOES, ORIENTACOES E OUTRAS DECISOES DA DIRETORIA
COLEGIADA:
Nao ha item a deliberar.

As doze horas e dois minutos foi encerrada a sessio publica, e as doze horas e trinta
minutos foi iniciada a sessao reservada. Nada mais havendo a discutir, as treze horas e
dezesseis minutos foi encerrada a reuniao.

Os videos das gravacées das sessOes publicas ficam disponibilizados em:
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-
diretoria/videos).

Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,
Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 21/06/2021, as 15:17, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 3° do art. 4° do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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